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1 Sobre o Formuldrio para Solicitagdo MIP

O “Formulario para Solicitacdo MIP” é um arquivo em Excel, que devera ser preenchido para
solicitar a alteracdo de enquadramento como medicamento isentos de prescricdo (MIP). Apds
preenchido, ele devera ser enviado a ANVISA, no formato de Excel via e-mail.

Para preenchimento correto do arquivo, é necessario habilitar macros (abreviagdo para
macroinstrucao). Quando o arquivo for aberto, dependendo das configura¢des do computador,
aparecerd um informativo dizendo que as macros foram desabilitadas. Eventualmente,
dependendo da versdo do Excel, ele estara em uma barra amarela no topo do arquivo. Nos dois
casos, basta clicar em “Habilitar Conteddo” para usar o arquivo.

Mas afinal, o que sdo macros? Macros sdo pequenos programas que ficam dentro do arquivo
Excel e permitem a execucdo automatica de algumas funcdées. As funcionalidades citadas neste
guia, como verificacdo de erros e importacdo do banco de dados para o formulario, sdo todas
feitas pelas macros.

Quando vindas de uma fonte confidvel, macros sdo perfeitamente seguras. Portanto, tenha
certeza de obter sempre o “Formuldrio para Solicitacdo MIP” diretamente do sitio eletrénico da
Anvisa. Com este cuidado, as macros podem ser habilitadas e o arquivo pode ser usado sem
preocupacoes.



2 “Planilha Principal” e “Planilha GFARM”

O “Formuldrio para Solicitagdo MIP” é composto de quatro planilhas. As duas primeiras sao
formularios relativos as solicitacGes de enquadramento como MIP. A primeira delas é a “Planilha
Principal”, que contém na integra o “Anexo | - Formuldrio de Avaliagdo do Enquadramento dos
Medicamentos como Isentos de Prescricdo” da RDC 98/16. A segunda delas é a “Planilha
GFARM”, que contém os dados especificos de farmacovigilancia solicitados pela Geréncia de
Farmacovigilancia da Anvisa (GFARM).

2.1 Modos de preenchimento

O preenchimento destes formuldrios conta com diversas funcionalidades. Inicialmente, ha duas
maneiras de preenché-los. A primeira delas é digitando os dados diretamente nas células do
Excel. A segunda é através dos botGes que ficam a direita dos formularios. Estes botdes, quando
clicados, acionam macros que exibem mini formuldrios computacionais, com um layout mais
conciso e direto, para o preenchimento das informacdes.

O preenchimento pelas duas maneiras é equivalente, e o usudrio pode escolher aquela que for
de sua preferéncia. E possivel inclusive fazer um preenchimento misto, preenchendo alguns
campos via mini formulario, e outros diretamente nas células do Excel. Ao clicar em um botdo
de mini formuldrio, os dados digitados ndo sdao apagados, ao contrario: eles sdo mostrados no
mini formuldrio, para que possam ser editados ou mantidos como estavam.

Independentemente da maneira como os formularios forem preenchidos, o arquivo fara
automaticamente algumas operacGes para organizar e verificar os dados apds a digitacao.
Portanto, apds se clicar em “OK” no mini formuldrio, ou apds digitar o valor em uma célula e
apertar a tecla “Enter” ou clicar em outra célula, é comum que o Excel demonstre alguma
lentiddo por alguns segundos. No caso do mini formulario, o tempo é maior, pois equivale ao
tempo de todos os campos juntos. Portanto, se o computador demorar um pouco para
atualizar o documento apds o clique em um botdo ou digitagdo de dados, isso é perfeitamente
normal e esperado.

Devido as checagens e adaptagdes feitas pelo programa, é possivel que o comando “Desfazer”
nao funcione em alguns casos. Portanto, recomenda-se salvar o arquivo frequentemente.

2.2 Campos equivalentes entre as planilhas

Entre as operagdes que o Excel realiza estd o preenchimento automdtico de campos
equivalentes aos dois formularios. Estes campos sé precisam ser preenchidos uma vez: o arquivo
automaticamente duplica a informacdo para o campo equivalente no outro formuldrio. E
indiferente em qual planilha a informacao é digitada, e mesmo se ela for editada no futuro, o
arquivo garantira que os campos equivalentes estejam sempre com a mesma informagao.

2.3 Células auto ajustaveis

Outro ajuste feito pelo Excel é o tamanho da linha. Toda vez que um conteudo digitado for maior
que o espaco originalmente disponivel, o Excel automaticamente aumenta o tamanho da linha
para que o conteudo fique inteiramente visivel. Existe um limite, porém, de quanto conteldo
pode ser exibido de uma vez. Caso o limite seja alcangado, o arquivo exibird um aviso,
informando em qual planilha e em qual linha o conteddo pode estar mais extenso do que é



possivel visualizar. Se isso ocorrer em um campo que esta presente nas duas planilhas, haverd
um aviso para cada uma delas.

2.4 Limite de informacdes por célula

O limite de tamanho equivale a aproximadamente meia pagina de um documento Word. Este
tamanho é suficiente para preencher o campo com os dados resumidos, como é adequado em
um formulario. Caso seja necessario acrescentar mais informacdes (textos mais longos, graficos
ou tabelas adicionais), pode-se enviar, juntamente com o arquivo em Excel, um anexo em Word
ou PDF, contendo as informagdes completas.

Para os campos onde s3o esperados uma quantidade maior de informacdo, a planilha ja
possibilita que o usudrio informe se o texto inserido é a versdao completa, ou se a versdo é apenas
um resumo, e os dados completos serdo enviados via arquivo anexo. Na coluna A do Excel, ao
lado destes campos, é possivel apontar qual o status do campo, selecionando-o entre os dois
status possiveis: “Versdao Completa” ou “Versdo Resumida. Ver Arquivo Anexo”. Caso o usuario
prefira, também é possivel selecionar o status através dos mini formuldrios, clicando nos
checkboxes presentes embaixo destes campos.

2.5 Campos especiais

Alguns campos nos formuldrios possuem algumas valida¢des especiais. Isso ndo altera a maneira
como eles devem ser preenchidos, apenas acrescenta algumas funcionalidades de verificacdo
ou preenchimento ao arquivo.

2.5.1 Conselho Regional e Responsaveis Técnicos

Na “Planilha Principal”, parte 1, o campo de UF relativa a Inscricdo do Conselho Regional do
Responsavel Técnico deve ser preenchida com a sigla dos estados. Tanto no mini formuldrio
qguanto na célula do Excel, foi colocado um menu com as opgdes para preenchimento.

Ainda na parte 1 da “Planilha Principal”, os nomes embaixo das assinaturas ndo ficam em branco.
Quando nenhum nome é digitado, aparecerd entre parénteses um lembrete de que o nome
deve ir neste local. A digitacdo de um nome do responsavel técnico ou do representante legal,
nos campos superiores, automaticamente copiard os nomes para as partes das assinaturas, e o
inverso também é verdadeiro. No caso do nome do Responsavel Clinico, ele aparece apenas
abaixo da assinatura.

2.5.2 Informagdes de venda

O campo “Estimativas de Unidades Comercializadas” que fica na “Parte 4: histérico de uso no
Brasil” da Planilha Principal deve ser preenchido apenas com os dados de comercializagao do
Brasil.

Ja o preenchimento dos campos “Estimativa de Unidades Comercializadas” e “Estimativa de
exposicoes totais acumuladas” da Planilha GFARM deve ter relagao com o banco de dados de
eventos adversos que sera apresentado pela empresa. Caso seja apresentando um banco de
dados de eventos globais, as estimativas devem ser globais. Caso seja apresentado um banco
de dados apenas do Brasil, as estimativas devem ser brasileiras.



Para evitar diferentes formas de preenchimento entre as empresas, os campos sobre
informacdes de venda das duas planilhas devem ser preenchidos apenas com valores numéricos.
Existe uma protecdo nesses campos que impede a digitacdo de qualquer valor ndo numérico.

O campo “Estimativa de Market Share” da Planilha GFARM deve ser preenchido com a
porcentagem de participacdo da empresa no mercado brasileiro em termos das vendas da
molécula (ou associacdo) que estd sendo avaliada. Para o levantamento, deve ser utilizado como
base o ano anterior ao protocolo do pedido de enquadramento (Ultimo periodo de janeiro a
dezembro completo).

2.5.3 Histdrico de comercializagdo em outros paises

Ambos os formularios possuem uma parte para insercao dos paises onde o medicamento ja é
comercializado como MIP, sendo que elas sdo sincronizadas automaticamente pelo arquivo, de
maneira a permanecerem sempre iguais. Para insercdo de um pais, é necessario clicar no botdo
“Adicionar Pais”. Quando o primeiro pais for adicionado, aparecera também um campo para
analise dos dados relativos a outros paises. Uma vez que um pais foi adicionado, e o campo de
analise esta visivel, eles podem ser editados na propria planilha. Para remover um pais, basta
clicar em “Remover Pais”, e entdo selecionar o pais que se deseja remover. Importante ressaltar
gue, se todos os paises forem removidos, o campo de analise desaparece e o valor digitado nele
é perdido.

2.5.4 Tabelas de notificacbes de eventos adversos

A Ultima parte que possui um preenchimento especial é a “Tabela de notificacGes de eventos
adversos” (parte 3 do formuldrio GFARM). Esta parte deve ser preenchida automaticamente,
através do botdo “Inserir banco de dados”. Quando este botdo é clicado, o computador
automaticamente converte o banco de dados para a tabela de reacgles, ja no formato
necessario. Porém, para que isso ocorra, é necessario ter um banco de dados de eventos
adversos a ser preenchido de acordo com a sessdo a seguir.



3 Planilha “Banco de dados de eventos adversos”

A terceira planilha do arquivo é relativa ao banco de dados dos eventos adversos reportados
pela empresa.

E possivel preencher esta planilha usando um banco de dados que a empresa ja possua,
observando-se que os termos estejam adequados e a as colunas sejam copiadas nos lugares
corretos. Basta copiar e colar os valores das colunas, sem que exista qualquer restricdo da
planilha em relagdo a isso.

O sistema copiado pode tanto ter um relato por linha, quanto ja ser uma tabela com os
resultados compilados. Além disso, o sistema aceita alguns termos alternativos, além dos
padroes, e algumas grafias alternativas de palavras. Estes termos e grafias alternativas serao
substituidos pelos termos e grafias padrdao quando o banco de dados for verificado, a procura
de erros. A padronizacdo do banco de dados sera detalhada na secdo 3.2.

Caso a empresa nao tenha recebido nenhuma notificacdo de evento adverso, é necessario
confirmar no arquivo esta informacado, conforme sera detalhado na secdo abaixo.

3.1 Informar Auséncia de Notificacao

Caso a empresa nao tenha recebido nenhuma notificacdo de evento adverso, é necessario
confirmar no arquivo esta informacdao. Para isso, na aba “Banco de Dados de Eventos” existe o
botdo “Declarar Auséncia de Notificagdes”.

Ao clicar nesse botdo, é perguntado se o usudrio deseja confirmar a auséncia de dados. Se
confirmado, sera escrito na primeira linha “Nenhum Relato Recebido”. Da mesma maneira, na
aba “Planilha GFARM”, é inserido no formuldrio um aviso de que nenhum relato foi recebido.

Apods ser clicado, o botdo automaticamente passa para a funcdo “Cancelar Declaragdo de
Auséncia de Notificacdo”, e se clicado novamente, ele apaga a declaracdo de auséncia de
notificacdo e permite o preenchimento normal do banco de dados novamente.

ATENCAO: Caso uma empresa tenha inserido o banco de dados e clique por engano no botio
“Declarar Auséncia de Notificagées” todos os dados ja inseridos no banco sdo apagados. Nesse
caso, a empresa precisara cancelar a declaragao de auséncia, conforme explicado no paragrafo
anterior, e, depois, inserir novamente o banco de dados.

3.2 Padroniza¢do do banco de dados

Para possibilitar que os dados de todas as empresas sejam compilados em um unico
documento para andlise da GFARM, algumas informagdes precisardo ser padronizadas. A
padronizagdo, quando necessdria, sera detalhada para cada campo nessa sessao.

3.2.1 Coluna A - Sistema Org3o Classe (SOC)
Nesta coluna, devem ser colocados os sistemas 6rgdos classe de cada evento adverso relatado.

Os valores devem seguir o padrdo SOC em portugués do MedDRA (Medical Dictionary for
Regulatory).



Alternativamente, se forem colocados os valores corretos do sistema SOC em inglés, o programa

fard a troca pelo valor em portugués.

SOC MedDRA - Portugués

SOC MedDRA - Inglés

Afecgdes congénitas, familiares e genéticas

Congenital, familial and genetic disorders

Afeccdes do ouvido e do labirinto

Ear and labyrinth disorders

Afeccdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Skin and subcutaneous tissue disorders

AfeccGes hepatobiliares

Hepatobiliary disorders

AfeccOes musculosqueléticas e dos tecidos
conjuntivos

Musculoskeletal and connective tissue
disorders

AfeccOes oculares

Eye disorders

Cardiopatias

Cardiac disorders

Circunstancias sociais

Social circumstances

Complicagdes de intervengdes relacionadas
com lesGes e intoxicagdes

Injury, poisoning and procedural
complications

Doengas do metabolismo e da nutrigcdo

Metabolism and nutrition disorders

Doengas do sangue e do sistema linfatico

Blood and lymphatic system disorders

Doengas do sistema imunoldgico

Immune system disorders

Doengas do sistema nervoso

Nervous system disorders

Doencas dos drgaos genitais e da mama

Reproductive system and breast disorders

Doencas enddcrinas

Endocrine disorders

Doengas gastrointestinais

Gastrointestinal disorders

Doencas renais e urinarias

Renal and urinary disorders

Doencas respiratdrias, toracicas e do
mediastino

Respiratory, thoracic and mediastinal
disorders

Exames complementares de diagndstico

Investigations

InfecgBes e infestacGes

Infections and infestations

Neoplasias benignas, malignas e ndo
especificadas (inclusive cistos e pdlipos)

Neoplasms benign and malignant (incl cysts
and polyps)

Disturbios psiquidtricos

Psychiatric disorders

Perturbacbes gerais e altera¢des no local de
administracao

General disorders and administration site
conditions

Procedimentos cirdrgicos e médicos

Surgical and medical procedures

Problemas de produtos

Product issues

SituacGes na gravidez, no puerpério e
perinatais

Pregnancy, puerperium and perinatal
conditions

Vasculopatias

Vascular disorders

3.2.2 Coluna B — Evento adverso

Nesta coluna, deve ser digitado o evento adverso relatado. Devido a falta de padronizacdo de
termos utilizados entre as empresas, nenhuma padronizacgdo é exigida pelo sistema para esse
campo. E recomendada a utilizacdo dos termos do dicionario MedDRA.

3.2.3 Coluna C - Previsibilidade

Os valores padrao, aceitos pelo programa, sdo: “Descrita” para os casos previstos em bula; “Nao
Descrita” para as reacdes ndo previstas; e “Ndo Aplicavel” para casos, por exemplo, de mau uso.
Alternativamente, o sistema aceita os termos “Esperado” e “Inesperado” e os substitui pelos



descritos anteriormente. Além disso, caso ndo seja colocado o acento, é possivel que o programa
reconheca o termo e facga a substituicdo automatica também.

E possivel também preencher com os termos em inglés “Listed”, “Unlisted” e “Not Applicable”.

Previsibilidade Alternativa Inglés
Descrita Esperado Listed
Nao Descrita Inesperado Unlisted
Nao Aplicavel Ndo Aplicavel Not Applicable

3.2.4 Coluna D - Gravidade

Os valores aceitos nesta coluna, para os eventos classificados como graves, seguem os termos

padroes determinados pela Anvisa: “Obito”, “Ameaca a Vida”, “Hospitalizacdo ou

prolongamento de hospitalizagao ja existente”, “Incapacidade Significativa ou Persistente”,
“" “"

“Anomalia Congénita “, “Qualquer Suspeita de Transmissdao de Agente Infeccioso por Meio de
um Medicamento” e “Efeito Clinicamente Importante”.

De forma a simplificar o preenchimento da planilha, os eventos classificados como ndo graves
também deverdo ser listados nessa coluna através do termo “Ndo Grave”.

O programa reconhece os termos acima em inglés, substituindo-os pelo equivalente em
portugués.

Gravidade

Inglés

Obito

Death Event

Ameaca a Vida

Life Threatening Event

hospitalizacao ja existente

Hospitalizagdo ou prolongamento de

Hospitalised Event

Persistente

Incapacidade Significativa ou

Disability Event

Anomalia Congénita

Congenital Anomaly Event

Medicamento

Qualquer Suspeita de Transmissdo de | Any Suspected Transmission of an
Agente Infeccioso por Meio de um

Infectious Agent via a Medicinal
Product

Efeito Clinicamente Importante

Medically Significant Event

Nao Grave

Non Serious

3.2.5 Coluna E — Causalidade

Como a forma de avaliagao de causalidade pode variar de empresa para empresa, esta coluna
reconhece valores de diversos sistemas de classificagdo. Os valores permitidos para esta coluna
sdo: “Definida”, “Provavel”, “Possivel”, “Duvidosa”, “Condicional”, “Improvavel”, “Nao
Relacionada” e “Ndo Aplicavel”.

Alternativamente, o programa aceita os termos em inglés e coloca a traducdo deles
automaticamente.

Causalidade Inglés
Definida Defined




Provavel Probable
Possivel Possible
Duvidosa Doubtful
Condicional Conditional
Improvavel Unlikely

Nao Relacionada Unrelated

N3o Aplicavel Not Applicable

3.2.6 Coluna F — Confirmado por Profissional de Saude

x ”

Esta coluna aceita os valores “Sim” e “N3do”, além dos termos em inglés equivalentes.

3.2.7 Coluna G —Quantidade

Nesta coluna, deve-se escrever o nimero de casos com as caracteristicas das outras colunas. A
coluna deve ser preenchida com um valor numérico, ndo podendo ficar em branco. Se cada linha
representar um caso, basta preencher toda a coluna com o numero 1.

3.3 Validagao do banco de dados

Para inserir o banco de dados na planilha GFARM, é necessario que ele esteja validado, sem
erros, apenas com os valores padrées aceitos. Para isso, na primeira linha da planilha “Banco de
dados de eventos adversos”, temos um botdo para validacdo do banco. Se houver tentativa de
inserir o banco de dados no formuldrio GFARM, o Excel automaticamente fara a validacao, e
apenas ird inseri-lo se ndo houver erros.

Apds selecionar a validacdao do banco de dados, o Excel pintara de vermelho todas as células
com valores invalidos no banco de dados, além de colocar as op¢des de valores aceitos para
aquela célula em um menu suspenso, de maneira que o préprio usuario pode ir até a célula e
corrigir. Quando o valor é corrigido, a célula volta a ficar branca e perde o menu suspenso.

Importante ressaltar que digitar um valor errado ndo deixara a célula vermelha imediatamente
apos o fim da sua digitagdo. Para permitir a copia livremente de outro arquivo, a validacdo so
ocorre quando o botdo de validagao é selecionado.

Conforme detalhado anteriormente, é nesta etapa que o programa faz a troca de valores
digitados pelos valores padrdo. Isso é feito automaticamente e faz parte do processo de
padronizar o banco de dados, ndo sendo necessdria nenhuma agao do usuario.

3.3.1 Substituir mais de um termo por vez no Banco de Dados de eventos adversos

Caso um termo tenha sido inserido no banco de dados diversas vezes, e ele precise ser trocado
por um termo padrao, é possivel clicar no botdao “Substituir Termo no Banco de Dados”. Este
botdo abrird um mini formuldrio para digitacdo do termo nao padronizado, e o termo padrdo a
ser colocado em seu lugar. Apds o usudrio digitar os dois valores, basta clicar em “OK” para que
o Excel faga a substituicdo automaticamente de todos os termos.
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4  Planilha “Log de erros”

Apds verificagdo dos erros através dos botdes “Verificar erros”, presentes em todas as planilhas,
todos aqueles encontrados pelo programa serdo escritos na planilha “Log de Erros”. Nesta
planilha, é possivel ver exatamente qual foi o erro e em qual célula e planilha ele ocorreu. Os
campos obrigatérios das planilhas quando ndo preenchidos sdo indicados também na planilha
“Log de Erros”.

Como forma de alerta, a cor da planilha se altera de verde para amarelo sempre que algum erro
é encontrado e, apds a correcao de todos os erros, a cor se altera de amarelo para verde
novamente.

Antes de enviar o arquivo das planilhas para Anvisa, é necessdrio corrigir todos os erros

sinalizados. Os arquivos que possuam algum erro de preenchimento n3do serdo aceitos pela
Agéncia, independentemente de o erro ser no banco de dados ou nos formularios.
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5 Outras funcionalidades

Junto com a Planilha Principal e a Planilha GFARM, existem quatro botdes no topo, que também
se repetem no inferior do formulario.

5.1 Salvar

Este botdo pode ser usado para salvar o arquivo, como alternativa ao botao “Salvar” do Excel.

5.2 Configurar impressao

Este botdo serve para configurar os dois formularios (“Planilha Principal” e “Planilha GFARM”)
para impressdo. Independente de em qual formulario se esteja no momento, ao selecionar este
botdo, ambos ficam configurados.

5.3 Verificagdo de erros

O terceiro botdo pode ser usado para verificar erros no arquivo. Este botdo além de verificar os
erros do banco dados, conforme ja descrito anteriormente, verifica se os campos obrigatorios
das duas planilhas estdo preenchidos. Os erros encontrados e os campos ndo preenchidos serdo
indicados na planilha “Log de Erros”.

5.4 Criar PDF

Por fim, o botdo “Criar PDF”, pode ser usado para salvar o formuldrio da planilha atual em
PDF. Ou seja, o arquivo em PDF que serd criado é aquele referente ao botao da planilha onde
ele esta localizado. O arquivo PDF é criado na mesma pasta do arquivo com o nome da respectiva
planilha (“Planilha Principal” ou “Planilha GFARM”, conforme o caso).

ATENCAO: Esta funcdo serve apenas para facilitar a leitura ou uso interno do formulario.
Apenas arquivos em Excel devem ser enviados para a Anvisa.
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